Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Milocardin, 300 mg + 300 mg/15 g, krople doustne, roztwor
Ethyli a-bromoisovaleras + Phenobarbitalum natricum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Milocardin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Milocardin zawiera potaczenie estru etylowego kwasu o-bromoizowalerianowego oraz
fenobarbitalu sodowego. Lek wykazuje dziatanie uspokajajace i rozkurczowe.

Ester etylowy kwasu a-bromoizowalerianowego wywiera stabe dziatanie sedatywne (uspokajajace) na
osrodkowy uktad nerwowy, wptywa regulujaco na czynno$¢ uktadu krazenia i przewodu
pokarmowego.

Rozpuszczalna s6l sodowa fenobarbitalu w matych dawkach ma dziatanie sedatywne i nasila dziatanie
estru etylowego kwasu a-bromoizowalerianowego.

Wskazania do stosowania
e Nadmierna pobudliwo$¢ nerwowa, czynno$ciowe zaburzenia uktadu krazenia (przyspieszenie
bicia serca), wzmozona perystaltyka jelita grubego.
e Nerwica wegetatywna (zaburzenia czynnos$ci narzadow i uktadéow na tle nerwowym) - tagodne
postacie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Milocardin

Kiedy nie stosowa¢é leku Milocardin:
e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);
e jesli pacjent ma uszkodzong watrobe, chorobe alkoholowg, padaczke, uszkodzenie mdzgu,
chorobg psychiczna;
e U dzieci;
jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Podczas stosowania fenobarbitalu moga wystapi¢ potencjalnie zagrazajace zyciu chorego zmiany
skdrne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona (objawiajacy sie nietrwalymi pecherzami oraz nadzerkami
na btonach §luzowych z towarzyszaca goraczka i bolami stawowymi) i toksyczne martwicze



oddzielanie si¢ naskorka, objawiajace si¢ wysypka, czerwono zabarwionymi kolistymi plamami,
cz¢sto z umieszczonym centralnie pecherzem. Objawami dodatkowymi mogg by¢ owrzodzenia jamy
ustnej, gardta, nosa, narzadow ptciowych oraz zapalenie spojowek (czerwone i opuchniete oczy).
Wysypce czesto towarzysza objawy grypopodobne. Wysypka moze rozwina¢ sig i przybrac postac
rozsianych pecherzy oraz prowadzi¢ do ztuszczania sie skory.

Najwyzsze ryzyko pojawienia sie cigzkich zmian skornych wystepuje w pierwszych tygodniach
leczenia.

Nie nalezy ponownie rozpoczynaé leczenia z uzyciem fenobarbitalu, jesli u pacjenta rozpoznano
kiedykolwiek zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.

Nalezy odstawi¢ lek, gdy tylko wystapia zmiany skorne lub inne objawy nadwrazliwosci,
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem i powiedzieé o przyjmowaniu tego leku.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek:
e jesli pacjent ma niewydolnos¢ oddechowa;
jesli pacjent ma miastenie;
jesli pacjent ma chorobe Parkinsona;
jesli pacjent ma porfirie;
jesli pacjent ma obrzek sluzowaty (uogolniony obrzek charakteryzujacy sie suchoscia,
szorstkoscig i bladoscig skory);
jesli pacjent ma rozedme ptuc;
jesli pacjent ma niewydolnos¢ nerek;
jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ serca;
w ciezkich zatruciach lekami, ktére wptywajg hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy.

Dzieci
Stosowanie leku Milocardin u dzieci jest przeciwwskazane.

Lek Milocardin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Milocardin moze oddziatywa¢ z licznymi innymi lekami. Dotyczy to w szczego6lnosci:
e lekow przeciwzakrzepowych;

lek6éw przeciwzapalnych;

niektorych antybiotykow i sSrodkdéw przeciwdrobnoustrojowych;

lekow uspokajajacych i nasennych;

lekow przeciwdepresyjnych, przeciwpsychotycznych i przeciw chorobie Parkinsona;

lekow stosowanych w niedoczynnosci kory nadnerczy;

lek6w stosowanych w chorobach serca;

srodkOw antykoncepcyjnych (ich skuteczno$é moze by¢ ostabiona);

lekéw stosowanych w chorobach nowotworowych;

lekow znieczulajgcych;

lekéw przeciwdrgawkowych;

lekow stosowanych w nadci$nieniu i jaskrze;

lekéw o dziataniu przeciwbolowym i przeciwzapalnym;

lekow obnizajacych temperature ciala;

lekow stosowanych przy niedoborze kwasu foliowego;

lekoéw stosowanych w niedoczynnosci tarczycy;

lekéw stosowanych w astmie oskrzelowej.

Milocardin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek mozna przyjmowacé niezaleznie od positku, z niewielkg iloscig wody lub na cukrze.
Podczas stosowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu.



Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Leku nie nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy. W sktad leku wchodzi fenobarbital, ktory moze by¢
przyczyng wad wrodzonych u dziecka.

Karmienie piersig
Leku nie nalezy stosowac¢ u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek moze uposledzac sprawnos$¢ psychofizyczng. Podczas przyjmowania leku nie nalezy prowadzic¢
pojazdéw ani obslugiwaé urzadzen mechanicznych w ruchu.

Lek zawiera etanol
Lek zawiera 54% v/v etanolu (alkoholu), tzn. w dawce 40 kropli do 280 mg, co jest rOwnowazne 7 ml
piwa, 3 ml wina na dawke (40 kropli). Szkodliwe dla 0s6b z chorobg alkoholowa.

3. Jak stosowac lek Milocardin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie.

Stosowanie u dzieci
Stosowanie leku Milocardin u dzieci jest przeciwwskazane.

Stosowanie u dorostych

Zalecana dawka:

Poczatkowo 5-10 kropli 2-3 razy na dobe. W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do 20-25 kropli
3 razy na dobe.

W napadzie tachykardii (przyspieszenie bicia serca) emocjonalnej 30-40 kropli jednorazowo.

Lek przyjmuje si¢ z niewielka ilo§cig wody lub na cukrze.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Milocardin
W razie wystgpienia objawdéw przedawkowania, nalezy niezwlocznie zwréci¢ sie do lekarza lub

farmaceuty.

Objawami przedawkowania w ostrym zatruciu duzg dawka leku sa:

e drgawki,

o ataksja (zaburzenia koordynacji ruchowej),
e ostupienie,

e $piaczka,

e porazenie oddechu.

Objawami przedawkowania w zatruciu matymi dawkami leku sa:
e nudnosci, wymioty,
e Dbole glowy,
e odczyny alergiczne spowodowane bromkami.



Pominiecie zastosowania leku Milocardin

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja przyjac tak szybko, jak jest to mozliwe.

Jezeli jednak zbliza si¢ pora na przyjecie kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowac dawki
pominigtej. Nie wolno przyjmowa¢ podwojnej dawki leku w celu uzupekienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga to by¢:

e ci¢zkie reakcje skore jak zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka (wystepuja bardzo rzadko);

e reakcje skorne ustgpujace po odstawieniu leku (wystepuja czesto);

e nadmierne uspokojenie, depresja, sennos¢, zahamowanie osrodka oddechowego
(zaburzenia oddychania);

e zawroty i bdle glowy, bole stawowe;

e zapalenie watroby, zéttaczka;

o niedokrwisto$¢ megaloblastyczna (rodzaj niedokrwisto$ci polegajacy na zaburzeniach
dojrzewania komorek krwi, powstaje w wyniku niedoboru witaminy B, oraz kwasu
foliowego);

e w przypadku duzych dawek moze wystapic¢ ospato$¢ i uczucie zmeczenia, oczoplas,
ataksja (beztad);

o dluzsze stosowanie moze doprowadzi¢ do przyzwyczajenia. W trakcie leczenia rozwija si¢
tolerancja na dziatanie uspokajajgce fenobarbitalu (ostabienie skutecznosci leku);

e zaburzenia kostne tacznie z osteopenia, osteoporozg (,,rozrzedzenie” kosci) oraz
ztamaniami. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent dlugotrwale
stosuje leki przeciwpadaczkowe, ma osteoporoze lub przyjmuje steroidy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

ul. Zgbkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Milocardin
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Lek nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé


mailto:ndl@urpl.gov.pl

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Milocardin

- Substancjami czynnymi leku sa: ester etylowy kwasu a-bromoizowalerianowego oraz
fenobarbital sodowy. 15 g roztworu zawiera 300 mg estru etylowego kwasu
a-bromoizowalerianowego i 300 mg fenobarbitalu sodowego.

- Pozostate sktadniki to: olejek migtowy, olejek chmielowy, etanol 96%, sodu wodorotlenek, woda
0czyszczona.

Jak wyglada lek Milocardin i co zawiera opakowanie
Butelka z brunatnego szkta zamykana nakrgtka z kroplomierzem zawierajaca 15 g roztworu,
w tekturowym pudeltku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa tokietka 10

98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sie¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Biuro Handlowe POLPHARMA Sp. z 0.0.
ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2014 r.
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